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(§) Kunstsioffuberzogene Metallgitterstents 

Oie vorttegende Erfindung bernrft Metallgitterstants i\it 
permananien Oennung von ananeilen Verangungen. die rrnt 
einam dtinnen Glberzug aus Polytatrafluorathyien uberklet- 
dacsind. 
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Beschreibung 

Gegenstand der Erfindung sind kunststoffuber20gene 
MetaJIguterstents zur permanenten Dehnung von arte* 
riellen Verengungen. 

Nach transtuminaler Oehnung von arteriellen Steno- 
sen mit einem Bailonkatheter oder nach VViedererdff* 
nung komplett verschlossener GefaGe kann in vielen 
Fallen das Lumen nicht bleibend offen gehaiten werden, 
da sich Teiie der Intima wie em Venn! verschiieGend 
nach innen legen. 

Dies ftihrt bei bestimmten Lokaiisationen (z.B. der 
Koronarartenen) zu etner kritischen Situation, die eine 
notfailmallige 'Bypass-Operation mit hohem Risiko fur 
den Pauenten erforderiich macht; in jedem Fail verhm- 
dert es jedoch den angestrebten Akutert'olg. 

Seit einigen Jahren wird mit GefaGendoprothesen. so- 
genannten Stents, expenmentiert. die aus einem Ge- 
flecht von Metalldrahten (meist in Gitterform) bestehen 
und entweder als seibstexpandierende (aktive) Stents 
(Sigwart. LL Fuel. J. Mirkovitch, V. Joffre, F., Kappen- 
berger. L: "Intravascular stents to prevent occlusion 
and restenosis after transluminal angioplasty" New 
Engl. f. Med? 316. 701 (1987) und Paimaz. |.C,*Richter. 
G.M, Noeidge. G. et al: Intraluminal stents in atherosc- 
lerotic iliuc artery stenoses. Preliminary report of an 
multicenter study, Radiology 168 (1988)! 727) oder mit 
dem Ballonkatheter an On und Stelle aufzudehnende 
(passive) Stents (Strecker. E.P.. Romamuk, R, Schneider. 
B. WestphaL M, Zeitier. L Wolf. H.R.D. Freudenberg. 
N.: Perkutan implantierbare. durch Ballon aufdehnbare 
GefaGprothese DMW 1 1 3 (1988). 538) vorliegen und ais 
innere Stutze das GefaG offenhaiten. 

Obwohl diese GefaGendoprothesen aus einem blut- 
vnd gewebevertraglichen Material z.B. vergoidete:" 
Stahldraht. hergestellt werden. weisen sie jedoch eine 
nicht zu unterschatzende Thrombogenitat auf. der. urn 
Fruhverschliisse zu vermeiden, mit hohenfpotentiell ge- 
fahrficnen) Dosen von gertnnungshemmenden Medika- 
menter. begegnet werden muG. Danach. d.h. in wer.igen 
Wochen. warden die Meultdrahte durch die GefaG-'ln- 
nenhaur. das Endoihel, uberwac risen, so JaG eine glatte. 
relativ jthrombogene Oberflache entsteht. Die Huff - 
nung . die Rate der Rezidive durch die Einlage solcher 
Ge»aGe.?coproihe*en senken zu konnen. hat SKh jedoch 
bisher nicht bestaugen tassen {Mahler. F. Do. D. Tnller. 
I- Thaimann. R„ Walpoth. 8.:Veriaufsergebnisse nach 
perkuuner Einlage arterteller Endoprothesen (stents) in 
die Beinurterie'n. VaSa. Suppl. 2J. I To — 1 77 (1988). Das 



schen Bestandigkeit in jroGem Umfang fur vieifaltige 
Beschichtungen und Auskleidungen im chemischen Ap- 
paratebau verwendet w ( r<± Seit einiger Zett findet die- 
ses Material auch medizintsche Anwendung zur Be- 
5 schichtung von Geienkprothesen. Seit lingerem werden 
diinne Schliuche aus PTFE mit groGem Erfolg auch als 
GefaGprothesen (Bypasse) eingesetzt. Eine spezieile mi- 
kroporose Struktur sorgt fur ein organisches Verwach- 
sen der Enden mit den zu verbindenden GefiGen. 
io ErfindungsgemaG wird entweder eine Dispersion aus 
PTF urn em entsprechendes Stent aus Metailgmer her- 
umgesintert Oder eine sehr diinne. von einem Block aus 
PTF abgeschalte Folie von innen in das Stent eingelegt 
und unter Erwarmen bis zu 370- 380" C und/oder unter 
is Anwendung v 0 n Druck mit dem Stent verbunden. Ge- 
gebenenfalls kann eine weitere Folie von auGen urn das 
Stent gelegt werden, urn eine vollstandige Einschhe- 
Gung des Metails zu erreichen. Die Folie kann gegebe- 
nenfalls auch zu einem Schiauch vernaht werden. 
:o Auf diese Weise wird die Thrombogenitat. die zu 
Fruhverschliissen fiihren kann und die Durchwachsbar- 
keit. die die Spatverschlusse der GefaGendoprothesen 
bewirkt. vermieden. 
Da das Metall des Stents somit nicht mehr mit dem 
:s Blut und dem Gewebe in Beruhrung kommt. kann das 
Geflecht aus relativ preiswertem Stahldraht vortugs- 
weise einem rostfreien Stahl. bestehen. wobei natiirlich 
auch gewebevertragliche Metaile genugender Hdrte 
wie Titan oder Edelmetaile eingesetzt werden konnen. 
jo Die errindungsgemaGen Stents werden in ublicher 
Wetse uber einen in das GefaG emgebrachten Katheter 
in die verengce Stelle eingebracht. Damit der Stent da- 
bet das GefaG passieren kann. muG er vorher nach Mog- 
lichkeit um den Katheter kompnmier: werden. urn erst 
is am Wirkort durch die eigene Spannkraft oder mit Hilfe 
eines Ballon- ICatheters auf die benotigte Weite ausge- 
dehnt zu werden. 

Die vorgeformte endgiiltige Weite beginnt bei etwa 
2 mm Durchmesser. groGere Durchmesser von z.B. 
jii 3-12 mm ermogtichen den Einsatz in underen GefaG- 
gebieten tz.8. 8ein-. Becken- oder Nierenartenen. Aor- 
ta. Hals.sc.ilagadern. Koronararterien usw.). 

Wuhrenc die iekannten. nur aus einem Metailgurer 
bestehenden Stents dehnbar sind und sich zusammen- 
iS dnicken oder durch Langsdehnung im Querschnut v«r- 
engen lassen. ist der ertmdungsgemaGe PTFE-C'berzug 
nicht bzw. nur sehr wenig dehnbar. Die notwendige 
Ouerschnittsvernngerung beim Einfiihren in das GefaG 
wird daher vorzugsweise durch etne nder mehrere 
Problem scheint in der Durchwachsung des Gitters *i Langsfahen erreicht und der ursprungliche Ouerscnnitt 



durcn Gewebszellen zu sein. Deren Wachstum. welches 
durch das eingefuhrte Stent stimuhert wurde. hort nam* 
lich mcit nach vollstandiger Umkleidung des Geflechts 
auf. sondern gent weiter und kann dadurch zu einem 
erneuten vollstandigen *>der :eifweisen VerschluG des 
GefaGes ruhren. 

Aufgabe der vorlieger.den Erfindung war es daher. 
eine GcfaGcndoprothese zu er.twickein. welche einer- 
sens em vcrcngtcs GefaG dauerhaft auf«ettet: anderer- 
sens nu:-t :hromhogen wirkt und eine Dnrchwuch\u«g 
Jurch Gc'Aes^/ei-en ••crhindert. 

Djcsc Anijj.:be -ai.-J uher*.i^r.ender^et\e ce!»»w. ;n 
Jem nun e:n jfi * hc<arnie\ MeralliTitrcrMeni mven 
(nn;i c'.vnrieH aiiGeni n:u -mem .lumen I her /in: mis 
P»-iuctrjH.ii.rcih>ltfniPTJ-hiider KTI-) uberklcidei 

Pol>:etru/luorethylen, em Polymcnsat der f-ormc! 
-(CF:-CF;) fl - mitn - 5000- 1 00 000 ist ein bekann- 
res-Prodtrirt. wetehe* aufgrund seiner groGcn chemi- 



durch Dehnung mit etnem Ballon- Katheter erreicht wo- 
bei die Faite ausgeklappt wird. Alternativ kann bet einer 
Khraubenformi^en Metalleinlage die Oyerschnittsver- 
engung durch Verdnllen erzeug; werden. Die Erfindung 
soil jedoch nicht auf diese Ausfuhrungsformen be- 
schrankt sein. 

Die notwendige Flexibilitat des Stents wird durch den 
PTFE Cberzug nicht beeintrachtigt:dies ist fiirden Fin- 
Khub in GefaGbiegungen wichtig. 

In <\cn ^nlgenden Figuren ist die Frtlndung nahcr cr* 
'aiifeif .hne JaUdicsc dadurch tegrenzt^ein soli. 

Kij{. ! /;Mi»f em k«»nvontM»nelles Merallgittersteni 

Kij<. 1 ?ir. Metailrfitrer^.-rir mit PI'I I: Innenaus- 

Fig. J /ctgt ein MeiaMouement ;nn Inneruuvklei 
dung in kompnmiortem / ustand. 

Fig. 4 7eigt cm Metallgitierstent mit Innen- und Au* 
Genbeiar vwr PTFE. 
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Im einzeinen zeigt die Fig. 1 ein konvenuoneiles Me- 
tall gut erstent. wobei aus diinnen Drahten. die beispiels- 
weise aus Tantal Oder etnem Edeimetail bestehen kon- 
nert ein Schlauch (J) gewirkt ist dessen Drahtmaschen 
(2) zur Einfiihrung in em Gefafl komprimiert oder in die 5 
Lange gezogen werden kbnnen. $0 dafl sich der Quer- 
schmtt des Stents verringert. Nach Einbringen in das 
Gefafl kann das Stent dann auf den Gefafldurchmesser 
wieder auigeweuet werden. 

Oie fig. 2 zeigt em entsprechendes Metailgmersteni 10 
(t) im Querschmtt. wobei die MetaJIdrahtmaschen (2) 
durch dicke und dunne Umfan gslin ien angedeutet sind 
Das Stent ist innen mit einer PTFE-Schichi (3) ausge~ 
kletdet. wobe*i aus zeichentechnischen Griinden ein A fa- 
stand zu den Drahtmaschen (2) angedeutet ist. im Ge* is 
brauch liegen Schlauch und Maschen allerdings eng an- 
einander. 

In Ftg. 3 at em entsprechender Stent (t) aus Tantal- 
draht (2) mu einer Innenauskleidung aus PTFE (3) tn 
komprimiertem Zustand abgebildet. was dadurch ange- 20 
deutet ist, dafl die Metaildrahimaschen sich fast bertih- 
ren. Der PTFE-Innenschlauch isi zum Ausgleich des 
verringerten Umfangs mu einer zusatzlichen Falte (4) 
abgebildet. welche sich beim Ausdehnen des Stents, wie 
in Ftg. 2 dargestellt. glatt an das Metallgitter anliegt 25 

In Ftg. 4 ist ein weiterer Metallgmerstent (1) mit ei- 
nem Innenschlauch (3) und etnem Auflenmantel (5) wie- 
dergegeben. Je nach Herstellungsweise sind diese bei- 
den PTFE-Hiillen zwischen den Drahtmaschen (2) mit- 
einander verbunden. » 

Patentanspruche 

1. Metailgttterstents zur permanenten Dehnung 
von artenellen Verengungen. dadurch gekenn- is 
zeichnet. dad sie an der {nnenseite mit einem diin- 
nen Oberzug aus Polytetrailuorethylen iiberkleidet 
sind. 

2. Metallgitierstents gemafl Ansruch 1. dadurch ge- 
kennzejchnet. dafl Innen- und Aufler.seite mu PTFE in 
iiberkleidet sind. 

J. Metallgitierstents gemafl Anspruch I. dadurch 
gekennzeichnet, dafl der Cberzug ais Folie auf das 
Meiailguter aurgesintert oder als Schlauch am oder 
um dasseibe vernahi ist. *s 

Metallgitierstents gemafl Anspruch 2. dadurch 
gekenn zeichnet dafl rwei Folien um das Metallgit- 
ter herum anemander gesintert sind. 

5. Me tall fitters tents gemafl Anspruch 2. dadurch 
gekennzeichnet. dafl etne PTFE Dispersion auf das 30 
Metallgitter aufgebracht und zu einem Oberzug 
zusammengesintert isi. 

6. Metailgttterstents gemafl Ansprtichen 1 -5. da- 
durch gekennzeichnet. dafl der Querschmtt des 
Stents uber eine l^angsfaite veranderbar ist. m 
T. Metallgitierstents gemafl Anspruchen I - 5. da- 
durch gekennzeichnet. dafl der Querschmtt uber 
emc Ionguudmale Verdnllung veranderbar ist. 
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Plastic-Covered Metal Screen Stents 



Abstract: 

The invention herein relates to metal screen stents for the permanent dilation of 
arterial stenoses, whereby said screens are coated with a thin film of 
polytetrafluoroethylene (PTFE). 



Specification: 

The present invention relates to plastic-covered metal screen stents for the permanent 
dilation of arterial stenoses. 

Following the transluminal dilation of stenosed arteries with a balloon catheter or 

after reopening completely closed vessels, the lumen may not be maintained open in many 

cases because parts of the intima will fold inward acting like a closing valve. 

In certain locations (e.g. the coronary arteries) this leads to a critical situation 

which requires that the patient undergo a high-risk emergency bypass operation. This 

prevents the strived for acute success. 

For a number of years experiments have been conducted with vascular endoprostheses, 
so-called stents, which consist of a network of metal wires (mostly in the form of a 
grid) and are available as self-expanding (active) stents (Sigwart, U., Fuel, J. f 
Mirkovitch, V., Joffre, F. f Kappenberger, L: "Intravascular stents to prevent 
occlusion and restenosis after transluminal angioplasty," New England J. Med. 316, 701 
(1967), and Falmaz, J.C., Richter, G.M., Noefdge. G. t et al: 'Intraluminal stents in 
atherosclerotic iliac artery stenoses; preliminary report of a mutticenter study," 
Radiology 168 [1988], 272) or as (passive) stents which are expanded in situ by means of 
the balloon catheter (Strecker, E.P., Romaniuk, R., Schneider, B., Westphal, M., 
Zertler, E., Wolf, H.R.D.. Freudenberg, N.: "Percutaneously implantable vascular 
prosthesis expandable by means of a balloon," DMW 1 13 [1988], 538) and assure patency 
of the vessel by acting as internal support. 

Although these vascular endoprostheses are manufactured of a material that is 
compatible with blood and tissue, e.g. gold-plated steel wire, they exhibit serious 
thrombogenic properties which must be counteracted with high (potentially dangerous) 
doses of anticoagulant drugs in order to prevent premature obstruction. Following 
implantation, i.e. within a few weeks, the metal wires are overgrown by the internal 
skin of the blood vessels, the endothelium, to form a smooth, relatively athrombogenic 
surface. However, it has been evident that the rate of recurrence could not be reduced, 
as had been hoped, by implanting such vascular prostheses (Mahler, F., Triller, J. ( 
Thaimann, R., Walpoth, B.: "Case studies following the percutaneous implantation of 



arterial endoprostheses (stents) in leg arteries/ VASA, Supplement 23, 176*177 
[1988]). The problem appears to be the infiltration of the screen by tissue cells. 
Their growth, having been stimulated by the implanted stent, does not cease after the 
entire screen has been covered but continues and, as a result, may cause a renewed 
complete or partial obstruction of the vessel. 

Therefore, the present invention is to solve the problem of devfoping a vascular 
prosthesis which on one hand permanently opens a constricted blood vessel and on the 
other hand does not have a thrombogenic effect and prevents infiltration by tissue 
cells. 

This problem has been solved, surprisingly, in that the inside (and possibly the 
outside) of a conventional metal screen stent is covered with a thin coat of 
polytetrafluoroethylene (PTFE or RTF). 

Polytetrafluoroethylene, a polymer having the formula '{CF 2 -£Fj nt where n « 5000 to 
100000, has been known as a product which, due to its high chemical stability has been 
used extensively for many different coatings and linings in chemical engineering. For 
some time now this material has also been used in medical applications such as the 
coating of prosthetic devices for joints. Also, for a long time, thin tubes of PTFE have 
been used successfully as vascular prostheses (bypasses).Their special microporous 
structure assures an organic fusion of their ends with the vessels to be connected. 

In accordance with the invention herein either a dispersion of PTFE is sintered on an 
appropriate metal screen stent or a very thin film is peeled off a block of PTFE and 
placed inside the stent and fused to said stent by the application of heat of a 
temperature of 370 • 380 °C and/or pressure. If required, another film may be placed 
around the outside of the stent in order to achieve complete enclosure of the metal. 
Optionally, this film may also be sutured to a tube. 

In this way the thrombogenerty which may lead to premature obstruction of vascular 
prostheses and the inf iftratability which results in their later obstruction have been 
prevented. 



Inasmuch as the metal of which the stent is made no longer comes into contact with blood 
or tissue, the mesh may be produced of relatively inexpensive steel wire, preferably of 
stainless steel, whereby, of course, metals exhibiting sufficient hardness such as 
titanium and precious metals tolerated by the tissue may be used. 

The stents of the invention herein are implanted at the constricted site in the usual 
manner by inserting a catheter in the vessel. In order for the stent to be able to pass 
through the vessel it must first be compressed around the catheter, if possible, in 
order to expand as required only at the site of action on account of its inherent 
elasticity or with the aid of a balloon catheter. 

The preformed final width begins at a diameter of approximately 2 mm; larger diameters 
of e.g. 3*12 mm permit implantation at other vessel sites (e.g. leg, pelvic or renal 
arteries, aorta, carotid and coronary arteries, etc.). 

While known stents which consist only of a metal screen are elastic and can be 
compressed or made smaller in diameter by longitudinal stretching, the inventive PTFE 
coating exhibits only very little or no elasticity. Therefore the required reduction 
of diameter at the time of insertion into the vessel is achieved preferably by one or 
more longitudinal pleats, and the initial diameter is achieved by expansion with a 
balloon catheter, in which case said pleat(s) is (are) unfolded. As an alternative, if 
the implanted metal insert is screw-shaped, the reduction of diameter may be achieved 
by twisting (said insert). It should be noted that the present invention is not 
restricted to these forms of embodiment. 

The required flexibility of the stents is not impaired by the PTFE coating. This is of 
importance when insertion occurs in bent vessels. 

The following drawings will explain the invention in greater detail without, however, 
being restricted thereto. They show 

Fig. 1 a conventional metal screen stent; 

Ftg. 2 a metal screen stent with an internal PTFE coating; 



Fig, 3 a metal screen stent with internal PTFE coating in compressed state; 

Rg. 4 a metal screen stent with internal and external PTFE coatings. 

Rg. 1 shows in particular a conventional metal stent. Its thin wires consisting for 
example of tantalum or a precious metal knit in the form of a tube (1) of wire loops (2) 
can be compressed or stretched in longitudinal direction to reduce the diameter of the 
stent for insertion in a vessel. After insertion in the vessel the stent may be expanded 
again to fit the vessel diameter. 

Rg. 2 shows a cross-section of the same metal screen stent (1), where the metal wire 
loops (2) are indicated by thick and thin peripheral fines. The inside of the stent is 
covered with a PTFE layer (3), whereby - for reasons of clarity - a space has been left 
between said layer and the wire loops (2), while in actuality said tube and said loops 
are in intimate contact. 

Rg. 3 shows the same stent (1) of tantalum wire (2) with an internal PTFE layer (3) in 
compressed state indicated by almost touching metal wire loops. In order to compensate 
for the reduced circumference the internal PTFE tube is provided with an additional 
pleat (4) which, when the stent expands as shown in Rg. 2, rests smoothly against the 
metal screen. 

Rg. 4 shows another metal screen stent. (1) with an internal tube (3) and an external 

coat (5). Depending on the method of manufacture, these two PTFE sleeves are connected 

with each other between the wire loops (2). 
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Claims: 

1 . Metal screen stents for the permanent expansion of stenosed arteries, 
characterized in that said stents are coated on the inside with a thin layer of 
polytetrafluoroethylene. 

2. Metal screen stents in accordance with Claim 1 , characterized in that they are 
provided with a PTFE coating on the inside as well as the outside. 

3. Metal screen stents in accordance with Claim 1, characterized in that the 
coating is applied in the form of a film which has been sintered on the metal 
screen or in the form of a tube which is sutured to or around said metal screen. 

4. Metal screen stents in accordance with Claim 2, characterized in that two films 
are sintered to each other around the metal screen. 

5. Metal screen stents in accordance with Claim 2, characterized in that a PTFE - 
dispersion is applied to the metal screen and sintered to form a coating. 

6. Metal screen stents in accordance with Claims 1 through 5, characterized in that - i 
the cross-section of said stents can be changed by means of a longitudinal 

. pleat. 

7. Metal screen stents in accordance with Claims 1 through 5, characterized in that 
the cross-section of said stents can be changed by twisting in longitudinal 
direction. 



Attached is 1 page of drawing 
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